1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma MONTEBIO S.R.L., declaramos bajo juramento, en los
términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos Médicos para
Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

246-137

Nombre técnico del producto:

17093

Nombre comercial:

1) IL-6 (CLIA)
2) IL-6 Control

Modelos:

1) a) MCLO3401E
b) MCLO3402E

2) MCLO04401E

Presentaciones:

1)a)60 determinaciones. Cartucho conteniendo: Microparticula (R1) 60x50uL, Conjugado (R2)
60x100uL, Calibrador de IL-6 C1 1x1,0mL, Calibrador de IL-6 C2 1x1,0mL, Disolvente de
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Reconsticucidon 2x1,0mL, Tarjeta de Calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Cartucho conteniendo: Microparticula (R1) 60x50uL, Conjugado (R2)
60x100pL.

2)Caja conteniendo: Control de IL-6 L 3x3,0mL, Control de IL-6 H 3x3,0mL, Disolvente de
Reconstitucion 6x3,0mL.

Uso previsto:

1) El ensayo de IL-6 es un inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA) para la determinacion
cuantitativa de IL-6 en el suero, el plasma o la sangre de los pacientes. Se puede utilizar para
monitorear la respuesta inmunitaria y el estado de inflamacién del cuerpo humano.

2) El control de IL-6 se empareja con el reactivo especifico de IL-6 para la determinacion
cuantitativa de IL-6 en suero, plasma y sangre. Funciona para monitorear el estado del sistema
de instrumentos y para la gestidén de calidad.

Periodo de vida util:

1) Vida util: 14 meses.

Conservacion: Almacene el cartucho de reactivo y los calibradores a una temperaturade 2°C a 8
°C, en posicion vertical, sellados y evite el congelamiento.

Estabilidad de los calibradores: El frasco sellado de calibradores puede conservarse en la
oscuridad a una temperatura de 2 °C a 8 °C durante 14 meses.

2) Vida util: 16 meses.
Conservacion: Almacenar sellado a una temperatura de 2 °C a 8 °C. Evite la congelacion.

Nombre y domicilio del fabricante:
Fabricante: 1) y 2) MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Direccion: 1) y 2) 12th Floor, Baiwang Research Building, No. 5158 Shahe West Road, Xili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Categoria:

Uso profesional exclusivo
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LUGAR Y FECHA: Argentina, 14 diciembre 2023 ?

?ﬂ anMat

anMat ANTONICELLI Sebastian
CHEBI FERMAN Salvador CUIL 20237862628
CUIL 20941351426
Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 246-137

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 14 diciembre 2023 la cual tendra una
vigencia de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/% /%

anmMat anmMat
BODNAR Andrea Veronica GARCIA Mariela Andrea
Direccion d&é\%@é@%ﬁéﬁ@gistm |nStitLH'6J Ni’a%?&g%?é?gductos Médicos
Firma y Sello Firma y Sello
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007491-23-0

7ﬁ 7&

Oant onmot
ARANDA Mariela Ines .
CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 23240846934 CUIL 20334416314
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